SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Foresto 4,50 g + 2,03 g obojok pre psy > 8 kg
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy 70 cm obojok (45 g) obsahuje:
Utinné latky:
imidakloprid 45¢g
flumetrin 2,03 g.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Oxid titani¢ity (E 171)

Cierny oxid Zelezity (E 172)

Dibutyladipat

Propylén glykol dikaprylokaprat

Epoxidovany s6jovy olej

Kyselina stearova

Polyvinyl chlorid

Sivy obojok bez zapachu.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba a prevencia pred napadnutim blchami (Ctenocephalides felis, C. canis) 7 az 8 mesiacov. Chrani
blizke okolie zvierat'a pred vyvojom lariev blch pocas 8 mesiacov.

Veterinarny lick moze byt’ pouzity ako sucast’ terapie alergickej dermatitidy sposobenej blchami
(FAD).

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny (smrtiaci) G¢inok na klieste (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) a repelentny (zabrafujaci saniu) u¢inok na klieste (Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pocas 8 mesiacov. U¢inkuje proti larvam, nymfam a dospelym
kliestom.

Klieste, ktoré sa nachadzaji na psovi pred aplikaciou, nemusia byt usmrtené do 48 hodin po nasadeni
obojku a mozu ostat’ prichytené a viditeI'né. Preto sa pri nasadeni obojku odporuca odstranit’ uz
pritomné klie$te na psovi. Obojok za¢ne chranit’ pred napadnutim novymi kliestami do dvoch dni po
nasadeni.

Veterinarny liek poskytuje nepriamu ochranu pred prenosom patogénov Babesia canis vogeli
a Ehrlichia canis, prenasanych kliestami Rhipicephalus sanguineus, ¢im znizuje riziko babezidzy
a ehrlichiozy psov pocas 7 mesiacov.



Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom flebotémami po dobu az 8 mesiacov.
Na lie¢bu napadnutia §volami (Trichodectes canis).
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 7 tyzdnov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorta z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Klieste su spravidla usmrtené a odpadéavaju z hostitel'a do 24 az 48 hodin po napadnuti bez toho, aby
sali krv. Nie je mozné tGplne vylucit, ze dojde k prichyteniu ojedinelych kliest'ov, aj po nasadeni
obojku. V pripade takychto nepriaznivych okolnosti neméze byt tiplne vyluceny prenos infekénych
ochoreni z kliestov.

Hoci sa preukazalo vyznamné zniZenie vyskytu infekcie Leishmania infantum u psov, veterinarny liek
preukazal variabilny repelentny (zabranujtci saniu) G¢inok a insekticidny ti¢inok na flebotomy
Phlebotomus perniciosus. Vysledkom moze byt’, Ze sa moze objavit’ pohryznutie flebotomami a
prenos Leishmania infantum nemozno uplne vyltéit. Obojok by mal byt” aplikovany tesne pred
zaciatkom obdobia posobenia flebotomov, ktoré zodpovedaju prenosovej sezone Leishmania infantum
a mal by sa pouzivat’ nepretrzite pocas celej rizikovej periody.

Pokial’ je to mozné, obojok by sa mal nasadit’ pred zagiatkom sezény kliest'ov alebo bich.

Ako u vsetkych dlhodobo G¢inkujucich veterinarnych liekov na lokalne pouzitie v obdobiach
sezonneho plznutia méze dojst’ k miernemu a prechodnému poklesu G¢innosti, ked’ze urita ast’
ucinnych latok zostava v srsti, ktort zviera straca. Ich doplnenie z obojku zac¢ne okamzite a plna
ucinnost’ sa opat’ obnovi, bez potreby doplnkovej terapie alebo vymeny obojku.

Pre optimalnu reguléciu bich v domacnostiach so silnou infestaciou moze byt’ potrebné osetrit’
prostredie vhodnym insekticidom.

Veterinarny liek je vodeodolny; ostava G¢inny aj po namoceni srsti zvierata. Odporaca sa vyhnat’
dlhému a intenzivnemu pdsobeniu vody alebo nadmernému Sampdnovaniu, pretoze sa moze skratit’
dizka u¢inku. Stidie preukézali, Ze po opétovnej distribucii u¢innych latok v srsti Sampénovanie alebo
ponaranie do vody 1-krat mesacne vyrazne neznizia 8-mesacny ucinok proti kliestom, kym ucinok
veterinarneho lieku proti bicham sa od 5. mesiaca postupne znizuje. Vplyv Sampdnovania, alebo
namocenia do vody na prenos leishmaniozy u psov nebol preskimany.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Uchovavat’ vrecusko s obojkom vo vonkajSom obale az do pouZitia.

Ako v pripade inych veterinarnych liekov, zabranit’ malym detom, aby sa hrali s obojkom, alebo si ho
davali do Gst. Zvieratam, ktoré nosia tento obojok by nemalo byt’ dovolené spat’ v posteli so svojimi
majitel'mi, hlavne nie s det'mi.

Imidakloprid a flumetrin sa v priebehu nosenia obojku nepretrzite uvol'iuju do koze a srsti.
Veterinarny liek mo6ze u niektorych I'udi spdsobit’ hypersenzitivne reakcie.

LCudia so znamou precitlivenost'ou (alergiou) na niektoru zo zloziek obojku by sa mali vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny lick moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch u niektorych I'udi spdsobit’ podrazdenie koze,
o¢i a dychacich ciest. V pripade podrazdenia o¢i ich dokladne vyplachnite studenou vodou. V pripade
podrazdenia koze, umyte kozu mydlom a studenou vodou. Ak symptéomy pretrvavaji, odporica sa
vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.




Okamzite odstranit’ zvy$ky alebo odstrihnuta ¢ast’ obojku (uvedené v Casti 3.9).
Po nasadeni obojku je potrebné umyt’ si ruky v studenej vode.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Uvedené v Casti 5.5.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé Reakcia v oblasti nasadenia obojku® (napr. erytém, strata
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z srsti, pruritus, skrabanie)
10 000 liecenych zvierat): Porucha spravania® (napr. nadmerné Zuvanie, olizovanie a
&istenie °, ukryvanie sa, hyperaktivita, vokalizacia)
Hnacka®, nadmerné slinenie*, vracanie*
Zmena prijmu potravy*
Depresia*
Neurologické priznaky® (napr. ataxia, kice, tras)
Vel'mi zriedkavé Reakcia v oblasti nasadenia obojku® (napr. dermatitida,
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych ekzém, krvacanie, zapal, 1ézie)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Agresivita®

1 Priznaky zvy&ajne vymiznu v priebehu 1 az 2 tyzdiiov. V individualnych pripadoch je mozné odporuéit’ do vymiznutia
symptomov docasne obojok zlozit’.

2 Mbzu byt pocas prvych dni po nasadeni obojku u zvierat, ktoré nie s zvyknuté nosit’ obojok.

® \ oblasti nasadenia obojku.

# Mierne a prechodné reakcie, ktoré sa mozu spociatku objavit'.

%V tychto pripadoch sa odporaca obojok zlozit.

® Je potrebné sa uistit,, Ze obojok je spravne nasadeny.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Gravidita a laktacia:

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Laborat6rne stadie s flumetrinom alebo imidaklopridom u potkanov a kralikov nedokazali ziadne
teratogénne ani fetotoxické ucinky.

%;‘ne Stidie s flumetrinom alebo imidaklopridom u potkanov a kralikov nepreukézali Ziadne
ucinky na plodnost’ alebo reprodukciu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Dermalne pouzitie. Zvierat'u nasadit’ na krk jeden obojok.

Psom nad 8 kg je uréeny jeden obojok s dizkou 70 cm.
Len na vonkajsie pouzitie.




Pred pouZitim vyberte obojok z ochranného vrectiska. Obojok rozvinite a odstrante pripadné zvysky
plastovych spojok. Nasad'te obojok zvierat'u na krk, prili§ ho neutahujte (medzi obojkom a krkom by
mal zostat priestor na 2 prsty). Prevlecte koniec obojku cez putka a odstrihnite presahujucu ¢ast’ na
dizku 2 cm.

Obojok mé zviera nosit’ po€as 8-mesacnej ochrannej doby nepretrzite a po skonceni terapie ho zlozte.
Pravidelne kontrolujte, ¢i je utiahnuty spravne a ak je to potrebné, prisposobte jeho utiahnutie, hlavne
pri rychlo rastacich Stenatach.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota

Z dovodu charakteru obojku je nepravdepodobné, aby doslo k predavkovaniu a nepredpokladaju sa
ziadne priznaky predavkovania. Sledovalo sa predavkovanie 5 obojkami nasadenymi na krk u
dospelych psov po dobu 8 mesiacov a u 7 tyzdnovych Steniat po dobu 6 mesiacov a neboli pozorované
ziadne neziaduce reakcie okrem miernej straty srsti a kozného podrazdenia.

Ak ddjde k pozitiu obojku zvierat'om, ¢o je vel'mi nepravdepodobné, mézu sa objavit’ mierne
gastrointestinalne priznaky (napr. riedky trus).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP53AC55.

4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid je ektoparazitikum patriace do chloronikotinylovej skupiny. Chemicky mo6ze byt
klasifikovany ako chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je u¢inny na larvélne §tadia bich, na
dospelé blchy a vsi. Uginnost’ proti blcham (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis) zaéne do
48 hodin po nasadeni obojku. Okrem indikacii uvedenych v Casti 3.2 bol preukazany u¢inok na
blchy Pulex irritans.

Imidakloprid ma vysoku afinitu k nikotinergickym acetylcholinovym receptorom v postsynaptickej
¢asti centralneho nervového systému (CNS) blchy. Nasledna inhibicia cholinergného prenosu u hmyzu
vedie k paralyze a smrti. Z dévodu slabej interakcie s nikotinergickymi receptormi u cicavcov

a stanovenej nizkej penetracie cez mozgovo-krvnu bariéru cicavcov, nema ziadny uc¢inok na CNS
cicavcov. Imidakloprid ma zanedbatel'ny farmakologicky u¢inok u cicavcov.

Flumetrin je ektoparazitikum patriace do skupiny syntetickych pyretroidov. Podl'a sicasnych znalosti
syntetické pyretroidy ovplyviuju sodikovy kanal membran nervovych buniek, spomal’uji
repolarizaciu nervov, ¢im napokon dojde k smrti parazita. V studiach vzt'ahov $truktary a aktivity



mnozstva pyretroidov na ovplyvnenie $pecifickych receptorov chiralnych tvarov bol zaznamenany
selektivny Gi¢inok na ektoparazity. U¢inkom tychto zloziek nebola zaznamenana Ziadna
anticholinesterazova aktivita. Flumetrin zodpoveda za akaricidny G¢inok veterinarneho lieku a zaroven
smrtiacim u¢inkom na samicky kliest'a zabranuje produkcii fertilnych vaji¢ok. V $tudii in vitro sa
preukazalo, Ze 5 az 10 % kliestov Rhipicephalus sanguineus, vystavenych subletalnej davke
flumetrinu 4 mg/1, nakladlo vajicka so zmenenym vzhl'adom (scvrknuté, ochabnuté a suché), ¢o
poukazuje na steriliza¢ny t¢inok.

Okrem indikacii na druhy kliestov uvedenych v €asti 3.2 bol preukazany ucinok na klie$ta Ixodes
hexagonus, |I. scapularis akliesta druhu Dermacentor variabilis, ktory sa vyskytuje mimo Eurdpy
a na australskeho kliest'a vyvolavajtceho paralyzu I. holocyclus.

Veterinarny liek ma repelentny (zabratiujtici saniu) G¢inok na potvrdené druhy kliestov, brani
odpudenym parazitom Sat’ krv a tym nepriamo napomaha znizovat’ riziko prenosu vektorovych
ochoreni.

Okrem patogénov uvedenych v Casti 3.2 bola v jednej laboratornej $tidii preukazana nepriama
ochrana pred prenosom Babesia canis canis (prenasana kliestami Dermacentor reticulatus) 28. den po
oSetreni a v jednej laboratornej $tudii nepriama ochrana pred prenosom Anaplasma phagocytophilum
(prenasana kliestami Ixodes ricinus) 2 mesiace po lie¢be, ¢im sa znizuje riziko ochoreni spésobenych
tymito patogénmi za podmienok uvedenych studii.

Udaje zo $tadii G¢innosti proti flebotomom (Phlebotomus perniciosus) preukézali variabilny
repelentny (zabrafiujuci saniu) ucinok proti flebotomom v rozmedzi od 65 do 89 % po dobu 7-8
mesiacov po pociatoénej aplikacii obojku. Udaje z 3 klinickych terénnych $tadii vykonanych v
endemickych oblastiach, nazna¢uji vyznamné zniZenie rizika prenosu Leishmania infantum
flebotdmami u oSetrovanych psov v porovnani s neoSetrenymi psami. V zdvislosti od infek¢ného tlaku
sposobeného flebotomami sa ucinnost’ pri znizovani rizika infekcie leishmaniézou pohybovala od 88,3
do 100 %.

U psov s predchadzajucou infekciou pdsobil obojok proti Sarcoptes scabiei. K tplnému vylieceniu
svrabovej infekcie doslo po troch mesiacoch.

4.3  Farmakokinetika

Obe ucinné latky sa pomaly a stale uvolnuju v nizkych koncentraciach zo systému polymérove;j
matrice obojku smerom k zvieratu. Obe G¢inné latky sa nachadzajt v srsti psa v akaricidnej/
insekticidnej koncentracii pocas celej doby u¢inku. U¢inné latky prechadzaju z kontaktnej strany
obojku na cely povrch koze. Predavkovanim ciel'ového druhu zvierat a kinetickymi $tudiami sér sa
preukazalo, ze imidakloprid dosiahol systémovu cirkulaciu prechodne, kym flumetrin bol vo vacsSine
pripadov nemeratel'ny. Peroralna absorpcia oboch ti¢innych latok je nizka a nema vyznam na klinicky
ucinok.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Vrecko s obojkom uchovavat’ vo vonkajSej Skatuli az do doby pouzitia.



5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Skatul’ka obsahuje jeden alebo dva 70 cm polyvinylchloridové obojky zabalené jednotlivo v PETP/PE

vrecku.

Kartonova skatulka obsahuje dvanast’ 70 cm polyvinylchloridovych obojkov samostatne zabalenych
v PETP/PE vrecku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a flumetrin mézu byt
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/052/DC/11-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/10/2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Balenie 1 alebo 2 obojky:
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Balenie 12 obojkov:
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka alebo karténové balenie

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Foresto 4,50 g + 2,03 g, obojok
2.

OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy obojok obsahuje: 4,5 g imidakloprid, 2,03 g flumetrin.
Sivy obojok bez zapachu.

3. VELKOST BALENIA

1 x 70 cm obojok
2 x 70 cm obojok
12 x 70 cm obojok

4. CIECOVE DRUHY

Psy (> 8 kg).

5.  INDIKACIE

Zabija klieSte a blchy a odpudzuje klieste (,,zabraiujici saniu®) psov a maciek. Zabija $voly psov.

Nepriama ochrana pred prenosom vektorovych ochoreni psov (napr.:. leishmanioza, ehrlichioza,
babezioza). T — 8-mesacna ochrana. Vodeodolny veterinarny liek.

. -
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6. CESTY PODANIA

Dermalne pouZzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

0.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vrecko s obojkom uchovavat’ vo vonkajsej skatuli az do doby pouzitia.
10.

OZNA,(V?ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.




11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/052/DC/11-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PETP/PE Vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Foresto 4,50 g + 2,03 g, obojok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy obojok obsahuje: 4,5 g imidakloprid, 2,03 g flumetrin.

3.  CIECOVE DRUHY

Psy (>8 kg).

‘4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.
Dermalne pouzitie.

5.  OCHRANNE LEHOTY

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vrecko s obojkom uchovavat vo vonkajSej Skatuli az do doby pouzitia.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Foresto 4,50 g + 2,03 g obojok pre psy > 8 kg
2. ZloZenie

Kazdy sivy 70 cm obojok, bez zapachu (45 g) obsahuje uéinné latky: 4,5 g imidakloprid a 2,03 g
flumetrin.

3. Cielové druhy
Psy.
4, Indikécie na pouZitie

Liec¢ba a prevencia pred napadnutim blchami (Ctenocephalides felis, C. canis) 7 az 8 mesiacov. Chrani
blizke okolie zvierata pred vyvojom lariev blch pocas 8 mesiacov.

Veterinarny lick moze byt pouzity ako sucast’ terapie alergickej dermatitidy sposobenej blchami
(FAD).

Veterinarny lick ma perzistentny akaricidny (smrtiaci) u¢inok na klieste (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus) arepelentny (zabraiujici saniu) ucinok na klieSte (Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) po¢as 8 mesiacov. U¢inkuje proti larvam, nymfam a dospelym
kliestom.

Klieste, ktoré sa nachadzaju na psovi pred aplikaciou, nemusia byt usmrtené do 48 hodin po nasadeni
obojku amoézu ostat’ prichytené a viditeI'né. Preto sa pri nasadeni obojku odporuca odstranit’ uz
pritomné klieste na psovi. Obojok za¢ne chranit’ pred napadnutim novymi kliestami do dvoch dni po
nasadeni.

Na lie¢bu napadnutia §volami (Trichodectes canis).

Veterinarny liek poskytuje nepriamu ochranu pred prenosom patogénov Babesia canis vogeli
a Ehrlichia canis, prenasanych kliestami Rhipicephalus sanguineus, ¢im znizuje riziko babeziozy
a ehrlichidzy psov pocas 7 mesiacov.

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom flebotémami po dobu az 8 mesiacov.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u Steniat mladsich ako 7 tyzdnov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Klieste su spravidla usmrtené a odpadavaju z hostitel'a do 24 az 48 hodin po napadnuti bez toho, aby
sali krv. Nie je mozné uplne vylucit, ze dojde k prichyteniu ojedinelych kliestov, aj po nasadeni
obojku. V pripade takychto nepriaznivych okolnosti neméze byt Giplne vyluceny prenos infekénych
ochoreni z kliestov.

Pokial je to mozné, obojok by sa mal nasadit’ pred zagiatkom sezény kliestov alebo bich.

Hoci sa preukazalo vyznamné znizenie vyskytu infekcie Leishmania infantum u psov, veterinarny liek
preukazal variabilny repelentny (zabrafujuci saniu) u¢inok a insekticidny t¢inok na flebotomy
Phlebotomus perniciosus. Vysledkom méze byt Ze sa moze objavit’ pohryznutie flebotémami a
prenos Leishmania infantum nemozno uplne vyltéit. Obojok by mal byt aplikovany tesne pred
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zac¢iatkom obdobia posobenia flebotomov, ktoré zodpovedaju prenosovej sezéone Leishmania infantum
a mal by sa pouzivat’ nepretrzite pocas celej rizikovej periody.

Ako u vsetkych dlhodobo t¢inkujucich veterinarnych liekov na lokalne pouzitie v obdobiach
sezonneho pliznutia moze dojst’ k miernemu a prechodnému poklesu Géinnosti, kedze uréita Gast’
ucinnych latok zostava v srsti, ktora zviera straca. Ich doplnenie z obojku zacne okamzite a plna
ucinnost’ sa opat’ obnovi, bez potreby doplnkovej terapie alebo vymeny obojku.

Pre optimalnu regulaciu bich v domécnostiach so silnou infesticiou moze byt potrebné osetrit’
prostredie vhodnym insekticidom.

Veterinarny liek je vodeodolny; ostdva ucinny aj po namoceni srsti zvierat'a. Odportica sa vyhnat
dlhému a intenzivnemu pdsobeniu vody alebo nadmernému Sampoénovaniu, pretoze sa moze skratit’
dizka uginku. Stidie preukazali, Ze po opitovnej distribticii uéinnych latok v srsti Sampoénovanie alebo
ponaranie do vody 1-krat mesacne vyrazne neznizia 8-mesacny ucinok proti kliestom, kym ucinok
veterinarneho lieku proti blcham sa od 5. mesiaca postupne znizuje. Vplyv Samponovania, alebo
namocenia do vody na prenos leishmaniozy u psov nebol preskimany.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Uchovavat’ vrecusko s obojkom vo vonkajSom obale az do pouZitia.

Ako v pripade inych veterinarnych liekov, zabranit’ malym detom, aby sa hrali s obojkom, alebo si ho
davali do tGst. Zvieratam, ktoré nosia tento obojok by nemalo byt’ dovolené spat’ v posteli so svojimi
majitel'mi, hlavne nie s detmi.

Imidakloprid a flumetrin sa v priebehu nosenia obojku nepretrzite uvol'iuju do koze a srsti.
Veterinarny lieck moze u niektorych I'udi spdsobit” hypersenzitivne reakcie.

LCudia so znamou precitlivenostou (alergiou) na niektort zo zloziek obojku by sa mali vyhybat’
kontaktu s veterinarnym lickom.

Veterinarny liek moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch u niektorych I'udi spdsobit’ podrazdenie koze,
o¢i a dychacich ciest. V pripade podrazdenia oci ich dokladne vyplachnite studenou vodou. V pripade
podrazdenia koze, umyte kozu mydlom a studenou vodou. Ak symptoémy pretrvavaju, odporuca sa
vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
Okamzite odstranit’ zvysky alebo odstrihnuta ¢ast’ obojku (uvedené v Casti ,,Pokyn 0 spravnom
podani®).

Po nasadeni obojku je potrebné umyt’ si ruky v studenej vode.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Pozrite si Cast’,,Specialne opatrenia na likvidaciu®.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodportca sa pouzivat
pocas gravidity a laktacie. Laboratorne studie s flumetrinom alebo imidaklopridom u potkanov a
kralikov nedokazali ziadne teratogénne ani fetotoxické u¢inky.

Plodnost”:
Laboratorne stadie s flumetrinom alebo imidaklopridom u potkanov a kralikov nepreukazali Ziadne
ucinky na plodnost’ alebo reprodukciu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Z dovodu charakteru obojku je nepravdepodobné, aby doslo k predavkovaniu a nepredpokladaju sa
ziadne priznaky predavkovania. Sledovalo sa predavkovanie 5 obojkami nasadenymi na krk
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u dospelych psov po dobu 8 mesiacov a u 7 tyzdiiovych $teniat po dobu 6 mesiacov a neboli
pozorované ziadne neziaduce reakcie okrem miernej straty srsti a kozného podrazdenia.

Ak dojde k pozitiu obojku zvierat'om, ¢o je vel'mi nepravdepodobné, mézu sa objavit’ mierne
gastrointestinalne priznaky (napr. riedky trus).

Zavazné inkompatibility:
Nie si zname.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Reakcia v oblasti nasadenia obojku’ (napr. erytém

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z (zaCervenanie), strata srsti, pruritus (svrbenie), skrabanie)

10 000 liecenych zvierat): Porucha spravania® (napr. nadmerné Zuvanie, olizovanie a
&istenie 3, ukryvanie sa, hyperaktivita, vokalizacia)
Hnacka’, hypersalivacia (nadmerné slinenie)”, vracanie*
Zmena prijmu potravy*
Depresia*
Neurologické priznaky® (napr. ataxia (nekoordinovanost’),
kfce, tras)

Vel'mi zriedkavé Reakcia v oblasti nasadenia obojku® (napr. dermatitida,

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych ekzém, krvacanie, zapal, 1ézie)

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Agresivita®

1 Priznaky zvy&ajne vymiznu v priebehu 1 az 2 tyzdiov. V individualnych pripadoch je mozné odporugit’ do vymiznutia
symptomov docasne obojok zlozit’.

2 Mbzu byt pocas prvych dni po nasadeni obojku u zvierat, ktoré nie s zvyknuté nosit’ obojok.

%V oblasti nasadenia obojku.

4 Mierne a prechodné reakcie, ktoré sa mozu spociatku objavit’.

%V tychto pripadoch sa odporaca obojok zlozit.

® Je potrebné sa uistit,, Ze obojok je spravne nasadeny.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Dermalne pouzitie.Psom nad 8 kg je uréeny jeden obojok s dizkou 70 cm.
Zvierat'u nasadit’ na krk jeden obojok. Len na vonkajsie pouZzitie.

9. Pokyn o spravnom podani
Pred pouzitim vyberte obojok z ochranného vrecuska. Obojok rozvinite a odstrante pripadné zvysky
plastovych spojok. Nasad’te obojok zvierat'u na krk, prili§ ho neutahujte (medzi obojkom a krkom by

mal zostat’ priestor na 2 prsty). Prevlecte koniec obojku cez putka a odstrihnite presahujucu ¢ast’ na
dizku 2 cm.
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Len pre viacjazycné balenia:
<Pozrite si ilustraciu pouzitia obojka na konci pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.>

Obojok ma zviera nosit’ poCas 8-mesacnej ochrannej doby nepretrzite a po skonceni terapie ho zlozte.
Pravidelne kontrolujte, ¢i je utiahnuty spravne a ak je to potrebné, prisposobte jeho utiahnutie, hlavne
pri rychlo rasticich Stenatach.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vrecko s obojkom uchovévat’ vo vonkajsej Skatuli az do doby pouzitia.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vrecusku a vonkajSom obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a flumetrin mézu byt
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Balenie 1 alebo 2 obojky:
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Balenie 12 obojkov:
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/052/DC/11-S

Velkost balenia: Skatul’ka obsahujtca 1 alebo 2 obojky; kartonova Skatul'a obsahujica 12 obojkov.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
09/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registrcii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Nemecko

Tel: +420 228880231

PV.SVK@elancoah.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

17. DalSie informacie

Obe ucinné latky sa pomaly a stale uvolnuju v nizkych koncentraciach zo systému polymérove;j
matrice obojku smerom k zvierat'u. Obe u¢inné latky sa nachadzaju v srsti psa v akaricidne;j/
insekticidnej koncentracii pocas celej doby u¢inku. Uginné latky prechadzajt z kontaktnej strany
obojku na cely povrch koze. Predavkovanim ciel'ového druhu zvierat a kinetickymi $tdiami sér sa
preukézalo, ze imidakloprid dosiahol systémovu cirkulaciu prechodne, kym flumetrin bol vo vacSine
pripadoVv nemeratel'ny. Peroralna absorpcia oboch ti¢innych latok je nizka a nema vyznam na klinicky
ucinok.

Uginnost proti blcham (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis) zaéne do 48 hodin po nasadeni
obojku. Okrem indikacii uvedenych vyssie bol preukazany uc¢inok na blchy Pulex irritans.

Okrem indikacii na druhy kliestov uvedenych vysSie bol preukdzany ucinok na kliesta Ixodes
hexagonus, . scapularis akliesta druhu Dermacentor variabilis, ktory sa vyskytuje mimo Eurdpy
a na australskeho kliesta vyvolavajtceho paralyzu I. holocyclus.

Veterinarny liek ma repelentny (zabranujtci saniu) G¢inok na potvrdené druhy kliestov, brani
odpudenym parazitom Sat’ krv a tym nepriamo napomaha znizovat’ riziko prenosu vektorovych
ochoreni.

Okrem patogénov uvedenych v indikaciach bola v jednej laboratornej stadii preukazana nepriama
ochrana pred prenosom Babesia canis canis (prenasana kliestami Dermacentor reticulatus) 28. dei po
oSetreni a V jednej laboratdrnej $tadii nepriama ochrana pred prenosom Anaplasma phagocytophilum
(prenasana klie$tami Ixodes ricinus) 2 mesiace po lie¢be, ¢im sa znizuje riziko ochoreni spdosobenych
tymito patogénmi za podmienok uvedenych stadii.

Udaje zo §tadii u¢innosti proti flebotomom (Phlebotomus perniciosus) preukézali variabilny
repelentny (zabrafujuci saniu) u¢inok proti flebotdomom v rozmedzi od 65 do 89 % po dobu 7-8
mesiacov po pociatoénej aplikacii obojku. Udaje z 3 klinickych terénnych $tudii vykonanych v
endemickych oblastiach, nazna¢uji vyznamné zniZenie rizika prenosu Leishmania infantum
flebotdmami u oSetrovanych psov v porovnani s neoSetrenymi psami. V zavislosti od infekéného tlaku
sposobeného flebotomami sa G€innost pri znizovani rizika infekcie leishmanidozou pohybovala od 88,3
do 100 %.

U psov s predchadzajucou infekciou pdsobil obojok proti Sarcoptes scabiei. K uplnému vylieceniu
svrabovej infekcie doslo po troch mesiacoch.
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